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1.研究の背景及び目的 
近年の医療の進歩に伴う医療環境の変化や医療用医薬品添付文書記載要領が示されて
から 15 年以上が経過した中で、医療用医薬品添付文書が医療現場における医療従事者の
ニーズに即し、活用されているか明らかではない。そこで、医療用医薬品添付文書の活用
実態調査や記載内容調査を実施し、記載方法及び内容の問題点を明らかにするとともに、
それらを基に、医療用医薬品添付文書の改善イメージ案を作成し、医療現場で読みやすく
活用しやすいものであるか検証した。 
 
2.方法及び結果 
1) 医師及び薬剤師を対象とした医療用医薬品添付文書の活用実態調査 
①医療用医薬品添付文書の記載方法及び内容の問題点に関する検討 
  医療用医薬品添付文書に対する医療従事者のニーズを明らかにすることを目的に、記
載方法及び内容の問題点に関するアンケート調査を実施した結果、医師 3148名及び薬剤
師 1738名から回答を得た。警告は、「施設限定・医師限定・患者限定が区別なく記載さ
れている」との問題点が指摘され、「情報の読みやすさ」の改善が必要であることが明ら
かとなった。重大な副作用は、「画一的な表現の繰り返しがある」、「初期症状の記載がな
いものがある」、「対処法の記載がないものがある」との問題点が指摘され、画一的な表
現の繰り返しの改善、記載内容の充実の必要性が明らかとなった。原則禁忌、原則併用
禁忌に対する考え方は、「禁忌と同等」又は「慎重投与または併用注意と同等」との意見
に二分されている医療現場の現状が明らかとなった。承認条件は、医療用医薬品添付文
書に記載されていることを知っている医師及び薬剤師が少ない一方で、承認条件を知っ
ている医師及び薬剤師には活用されていることが明らかとなったことから、認知度の向
上が必要と考えられた。 
②医療用医薬品添付文書の記載順序に関する検討 
医療用医薬品添付文書の各項目を医師及び薬剤師が、医療現場でどの程度活用してい
るかを明らかにするとともに、活用実態に応じた記載順序であるか検討することを目的
に、アンケート調査を実施した結果、医師 341名及び薬剤師 1738名から回答を得た。本
調査の結果、医療用医薬品添付文書の前半の項目において、読む頻度が高いことが明ら
かとなったことから、より重要な情報は、医療用医薬品添付文書の前半に記載すること
で、認知度の向上につながる可能性が考えられた。 
 
 
  
2)医療用医薬品添付文書の記載内容調査 
警告、重大な副作用、原則禁忌、原則併用禁忌及び承認条件に関する医療用医薬品添
付文書の記載内容を調査し、記載方法及び内容の在り方を検討した。警告は、「施設限定」、
「医師限定」、「患者限定」、「インフォームドコンセント」、「投与上の注意」の 5 つに記
載内容を分類可能であったことから、これら 5 つを項目立てて記載することにより、要
点が読みやすくなり、医療従事者のニーズに即した記載方法になると考えられた。重大
な副作用については、初期症状及び対処法の記載がないものがある実態が裏付けられた
ことから、記載内容の充実と医療用医薬品添付文書上のスペースを考慮し、「表形式」や
「箇条書き」の導入が考えられた。原則禁忌、原則併用禁忌については、禁忌、慎重投
与、併用注意と区別する根拠が不明であった。原則禁忌及び原則併用禁忌を廃止し、慎
重投与または併用注意へ移項するとともに、特別な注意喚起が必要なものについては、
その根拠を詳細に記載する必要があると考えられた。承認条件は、「①医療機関と企業の
両者が実施する内容」、「②医療機関が実施する内容」、「③企業が実施する内容」の 3 つ
に分類可能であることが明らかとなったことから、承認条件の内容を実施する者を明確
化する改善案が考えられた。 
 
3) 医療用医薬品添付文書の改善案の作成と検証調査 
上記の検討結果を踏まえて、警告、重大な副作用、承認条件の改善イメージ案を作成
した。警告の改善イメージ案は、「①施設限定、医師限定、患者限定などの項目立てを行
ったこと」、「②本文と理由を分離し、内容を簡潔に記載したこと」、「③赤色と黒色の 2
色を使用したこと」の 3点を改善案とした。重大な副作用の改善イメージ案は、表形式
と箇条書きの改善案を提案し、いずれも「①内容を簡潔に記載するため、「～があらわれ
ることがあるので、異常が現れた場合には、投与を中止し、適切な処置を実施すること」
との文章を削除したこと」、「②初期症状や対処法があるものは記載し、初期症状や対処
法がないものは「なし」の表示を記載したこと」、「③発現頻度を算出した根拠データを
追加したこと（例：「承認時●例データに基づく」）」の 3点を改善案とした。承認条件の
改善イメージ案は、「①医療機関、企業など、承認条件の内容を実施する者の明確化及び
内容の項目立てを行ったこと」、「②承認条件の設定理由、調査期間、対象患者、調査結
果の公表先を明記したこと」、「③赤色と黒色の 2色を使用したこと」の 3点を改善案と
した。 
警告、重大な副作用、承認条件の改善イメージ案が、現行の医療用医薬品添付文書と
比較して、内容が読み取りやすく、医療現場で活用しやすいものであるか明らかにする
ことを目的としたアンケート調査を実施し、病院薬剤師 42名、薬局薬剤師 96名から回
答を得た。警告及び承認条件の改善イメージ案は、回答者の約 9割が支持し、重大な副
作用の改善イメージ案のうち「表形式」の改善イメージは、回答者の約 6割が支持した。 
 
  
3.結論 
医療用医薬品添付文書の活用実態調査や記載内容調査を実施し、医療従事者のニーズ
に即していない記載方法及び内容があることが明らかとなったことから、医療従事者の
視点から添付文書の改善案を作成した。添付文書の改善案は、内容が読みとりやすく、
医療現場で活用しやすい添付文書であることが示された。 
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